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(สว่นรำชกำร) ......................................................... 
โทร. ........................... โทรสำร ............................ 

ที ่ศธ  .......................................... 
วนัที ่ .............. เดอืน .............. พ.ศ. ................. 
เรือ่ง

 ขอเสนอโครงกำรวจิยัเพือ่ขอรบักำรพจิำรณำรบัรองจรยิธรรมกำรวจิยัในคนจำกคณะกรรมกำร
กลำงพจิำรณำจรยิธรรมกำรวจิยัในคน 

 

เรยีน      ประธำนคณะกรรมกำรกลำงพจิำรณำจรยิธรรมกำรวจิยัในคน 
 

ด้วยข้ำพเจ้ำ ...................................... สังกัด ..................................................... 
ข อ เ ส น อ โ ค ร ง ก ำ ร วิ จั ย  เ รื่ อ ง  . . .  Study Code: … 
เพื่ อ ข อ รับ ก ำ รพิจ ำ รณำ รับ ร อ ง จ ำกคณะก ร รมก ำ รกล ำ งพิ จ ำ รณำ จ ริ ย ธ ร ร มก ำ ร วิจั ย ใ น คน 
โดยมเีอกสำรโครงกำรวจิยัตำมรำยละเอยีดดงัเอกสำรแนบทำ้ย 
 

จงึเรยีนมำเพือ่โปรดพจิำรณำ 
 
 

ลงชื่อ...............................................................                                          
(....................................................) 

หวัหน้ำโครงกำรวจิยั 
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เอกสำรแนบทำ้ย (รำยกำรเอกสำรเพื่อขอรบักำรพจิำรณำ) 
 Applied Document 
1 หนงัสอื/บนัทกึน ำสง่โครงร่ำงวจิยั* 
2 แบบเสนอเพือ่ขอรบักำรพจิำรณำดำ้นจรยิธรรม ส ำหรบัโครงกำรวจิยัทำงชวีกำรแพทย์ (AP 04-

S04)* 
 Approval documents : Research protocol 
3 โครงร่ำงกำรวจิยั ฉบบัสมบูรณ์* 
4 โครงร่ำงกำรวจิยัฉบบัย่อภำษำไทย 
 Approval documents : Informed Consent Documents  
5 เอกสำรชีแ้จงขอ้มลูผูร้่วมโครงกำรวจิยั / หนงัสอืแสดงเจตนำยนิยอม (กรณี Master ภำษำองักฤษ) 
6 เอกสำรชีแ้จงขอ้มลูผูร้่วมโครงกำรวจิยั / หนงัสอืแสดงเจตนำยนิยอม (แยกเอกสำรตำมสถำบนั) 
 Approval documents : Case Record Form 
7 แบบบนัทกึขอ้มลู 
 Approval documents : Investigator’s Brochure 
8 Investigational Drug: คู่มอืผูว้จิยั 
9 Investigational Drug: หนงัสอืรบัรองว่ำยำไดผ้่ำน อย. 
10 Investigational Drug: ใบก ำกบัยำ กรณีเป็นยำทีไ่ดร้บัทะเบยีน อย. แลว้ 
11 Medical Device: Technical file ส ำหรบัโครงกำรวจิยัเครื่องมอืแพทย ์(AP 01-S07) 
12 Medical Device: รำยละเอยีดและคุณลกัษณะเครื่องมอืแพทยต์ำมทีผู่ผ้ลติระบุ 

ผลกำรทดสอบกำรใชง้ำน กำรทดสอบควำมปลอดภยั ในคนและสตัว ์ตำมเอกสำรแนบทำ้ยประกำศ  
13 Medical Device: คู่มอืกำรใชเ้ครื่องมอืแพทย ์ 
14 เอกสำรสรุปรำยละเอยีดและคุณลกัษณะของพชืสมุนไพรหรอืผลติภณัฑพ์ชืสมุนไพร 

ขอ้มลูกำรทดสอบฤทธิน์อกกำย (in vitro), ขอ้มลูควำมเป็นพษิ (ถำ้เกีย่วขอ้ง) 
 Approval documents : Others Document 

15 แบบสอบถำมหรอืสมัภำษณ์ 
16 สมุดบนัทกึ 
17 เอกสำรส ำหรบักำรเชญิชวนเขำ้ร่วมกำรวจิยั เช่น แผ่นพบั โปสเตอร ์สครปิตป์ระชำสมัพนัธ์ 
18 เอกสำรอื่นๆ ทีใ่ชก้บัอำสำสมคัร / ผูเ้ขำ้ร่วมกำรวจิยั 
19 เอกสำรอื่นๆ ทีต่อ้งออกหนงัสอืรบัรอง 
 Approval documents : Acknowledge Document 

20 เอกสำรประกนัชดเชยกำรบำดเจบ็จำกกำรวจิยั  
21 เอกสำรอื่น ๆ 
 เอกสำรประกอบกำรพจิำรณำ 

22 (ร่ำง) Material transfer agreement (MTA) 
23 (ร่ำง) งบประมำณโครงกำรวจิยั 
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 Approval documents : Investigators 
24 หนงัสอือนุมตัจิำกผูบ้งัคบับญัชำชัน้ตน้* (แยกเอกสำรตำมสถำบนั) 
25 CV & หลกัฐำนกำรอบรมจรยิธรรม / GCP (กรณีไม่มนีักวจิยัในระบบ) 
26 แบบแสดงกำรมผีลประโยชน์ทบัซอ้น ของผูว้จิยัหลกัและผูว้จิยัร่วม (AP 06-S04)* 

(แยกเอกสำรตำมสถำบนั) 
27. แบบตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำงกำรวจิยั AO 01-S04 
28. AP02-S04 for PI ส ำหรบัโครงกำรวจิยัประเภท clinical trial phase I / II 
29 หลกัฐำนกำรช ำระค่ำธรรมเนียม 

 


